Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Skytrofa 3 mg Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone

Skytrofa 3,6 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 4,3 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 5,2 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 6,3 mg Pulver und Lo6sungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 7,6 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 9,1 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone

Skytrofa 11 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in
einer Patrone
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Skytrofa® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Patrone

Skytrofa 13,3 mg Pulver und Losungsmittel
zur Herstellung einer Injektionslosung in

einer Patrone

Lonapegsomatropin

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie oder lhr Kind mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Skytrofa und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Skytrofa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Skytrofa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Skytrofa beachten?

1. Was ist Skytrofa und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie oder |hr Kind vor der
Anwendung von Skytrofa beachten?

Skytrofa ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Lonapeg-
somatropin enthalt. Es handelt sich um eine Substanz, die
der Kérper in Somatropin, das menschliche Wachstums-
hormon (hGH), umwandeln kann. Somatropin wird fur das
Wachstum von Knochen und Muskeln benétigt und hilft
Ihrem Kérper, die richtige Menge an Fett- und Muskelge-
webe zu entwickeln.

Skytrofa wird fur die Behandlung von Kindern und
Jugendlichen im Alter von 3 bis 18 Jahren angewendet,
die nicht ausreichend gewachsen sind, weil ihr Kérper
kein oder nicht genligend Wachstumshormon produziert.
Dies wird von Arzten Wachstumshormonmangel (GHD)
genannt. Nach der Injektion wird Skytrofa langsam in
Somatropin umgewandelt und liefert so das fehlende
Wachstumshormon.

Skytrofa darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lonapegsomatropin oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie einen Tumor (Krebs) haben, der wachst. Die
Tumorbehandlung muss beendet sein und die Tumore
missen inaktiv sein, bevor Sie Ihre Behandlung mit
Skytrofa beginnen.

— wenn Sie kiirzlich eine offene Herzoperation, eine

Operation im Bauchraum, einen Unfall mit mehreren

Verletzungen oder ein akutes Atemversagen hatten.

wenn |hr Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass diejenigen Teile

Ihrer Knochen, die das Langenwachstum verursachen

(die so genannten Wachstumsfugen oder Epiphysen-

fugen), sich verschlossen und zu wachsen aufgehort

haben.

Wenn einer dieser Umstéande auf Sie zutrifft, teilen Sie
dies lhrem Arzt vor Beginn der Behandlung mit.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Skytrofa anwen-
den. Besonders wichtig ist es, Uber folgende Umstande zu
sprechen:

Wenn Sie bereits einmal einen Tumor innerhalb des
Schadels hatten, wird ein Arzt wahrend der Behand-
lung regelmafig untersuchen, ob der Tumor oder eine
andere Krebserkrankung wieder auftritt.

Wenn Sie starke Kopfschmerzen, Sehstérungen,
Erbrechen oder Probleme mit der Koordination
willkiirlicher Muskelbewegungen (Ataxie) bekom-
men, insbesondere in den ersten Wochen der
Behandlung, teilen Sie dies lhrem Arzt sofort mit.
Dies kénnten Anzeichen eines erhéhten Drucks im
Schéadel (intrakranieller Druck) sein. Siehe Abschnitt 4,
~Welche Nebenwirkungen sind méglich?*.

Wenn Sie Diabetes mellitus, hohe Blutzuckerwerte
(Glukoseintoleranz) oder weitere Diabetes-Risikofak-
toren haben, muss Ihr Blutzucker méglicherweise
regelmaflig gemessen werden und muss die Dosis
Ihres Diabetesmedikaments mdglicherweise ange-
passt werden.

Wenn Sie gegen Nebenniereninsuffizienz mit Korti-
kosteroiden behandelt werden, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, denn lhre Steroiddosis muss maglicherweise
regelmaRig angepasst werden.

Wenn Sie mit Schilddriisenhormonen behandelt
werden oder eine Schilddriisenhormonersatztherapie
begonnen werden muss, wird |hr Arzt regelmagig lhre
Schilddrisenfunktion testen und muss die Dosis mog-
licherweise angepasst werden.

Wenn Sie wahrend Ihrer Behandlung mit Wachstums-
hormon anhaltende Hiift- oder Knieschmerzen beim
Gehen haben oder einen schleppenden Gang entwi-
ckeln, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. Dies kénnten
Symptome einer Stérung des Oberschenkelknochens
(Femur) am Ubergang zum Hiiftgelenk (Hiftkopfl-
sung) sein, das bei Kindern, die eine Therapie mit
Wachstumshormon bekommen, haufiger vorkommt.
Wenn Sie eine Seitwértsverkriimmung lhrer
Wirbelsaule (Skoliose) bemerken, missen Sie haufig
vom Arzt untersucht werden.

Wenn Sie Bauchschmerzen bekommen, die sich
verschlimmern, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. lhr Arzt
testet Sie dann méglicherweise auf eine Entziindung
der Bauchspeicheldrise. Siehe Abschnitt 4, ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*.

Wenn bei Ihnen Anzeichen und Symptome einer
plétzlichen schwerwiegenden allergischen Reak-
tion (z. B. Atemschwierigkeiten, Schwellungen von
Gesicht, Mund oder Zunge, schneller Herzschlag,
Quaddeln, Ausschlag, Fieber) auftreten, sollten Sie
umgehend arztlichen Rat einholen.

Wenn Sie das Prader-Willi-Syndrom haben, diirfen
Sie nicht mit Skytrofa behandelt werden, es sei denn,
Sie haben gleichzeitig GHD. Skytrofa wurde nicht bei
Personen mit dem Prader-Willi-Syndrom untersucht,

weswegen seine Wirksamkeit als Behandlung gegen
diese Erkrankung nicht bekannt ist.

— Einige wenige Patienten, die eine Behandlung mit
Wachstumshormon erhielten, bekamen eine Krebs-
erkrankung des Bluts und Knochenmarks (Leuka-
mie). Es ist jedoch nicht erwiesen, dass die Wachs-
tumshormon-Behandlung den Krebs verursacht hat.

— Wenn Sie kurzfristige Komplikationen nach einer offe-
nen Herzoperation, einer Operation im Bauchraum,
einem schweren Unfall (Trauma) oder einer akuten
kritischen Erkrankung wie akutes Atemversagen
haben.

— Wenn Sie weiblich sind und aus Verhiitungs- oder
Behandlungsgriinden Hormonpréaparate mit
Ostrogen einnehmen, muss lhre Dosis Skytrofa
mdglicherweise héher sein. Wenn Sie oder lhr Kind
zuvor eingenommene Ostrogenpraparate absetzen,
muss die Dosis Skytrofa méglicherweise verringert
werden.

Anwendung von Skytrofa zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini-

sche Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel an-

wenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt vor allem, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder kirzlich einge-

nommen haben:

— Insulin oder andere Arzneimittel zur Behandlung von
Diabetes mellitus

— Behandlungen mit Schilddriisenhormonen wie Levo-
thyroxin

— Tabletten, die Ostrogen enthalten, unter anderem zur
Ostrogenersatztherapie oder als Verhiitungsmittel

— Steroide oder synthetische Nebennierenhormone
(Kortikosteroide oder Glukokortikoide)

— Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfalle — so
genannte Antiepileptika oder Antikonvulsiva — wie
Carbamazepin

— Ciclosporin, ein Arzneimittel, das das Immunsystem
hemmt

— Theophyllin, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma und anderen chronischen Lungenerkrankun-
gen

Es ist eventuell notwendig, dass Ihr Arzt die Dosis des
entsprechenden Arzneimittels oder die Dosis von Skyt-
rofa anpasst.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
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Schwangerschaft

Wenn Sie schwangerwerden kénnen, sollten Sie Skytrofa
nur dann anwenden, wenn Sie aul3erdem eine zuver-
I&ssige Verhutungsmethode anwenden. Bisher liegen
keine Erfahrungen mit der Anwendung von Skytrofa bei
Schwangeren vor. Skytrofa darf wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden, weil nicht bekannt
ist, ob es Ihrem ungeborenen Kind schaden kann. Wenn
Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, spre-
chen Sie mit lnrem Arzt. Wenn Sie wahrend der Behand-
lung schwanger werden, benachrichtigen Sie sofort
lhren Arzt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Skytrofa in die Muttermilch tber-
gehen kann. Da Lonapegsomatropin jedoch nicht Uber
den Mund aufgenommen wird, ist eine unerwiinschte
Wirkung auf den gestillten Saugling unwahrscheinlich.
Wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen, fragen Sie
vor der Anwendung von Skytrofa lhren Arzt um Rat.
Skytrofa kann bei strenger Indikationsstellung wéhrend
der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Skytrofa beeintrachtigt nicht die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Skytrofa anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird nur von einem Arzt verschrieben,
der Erfahrung mit der Behandlung mit Wachstumshormon
hat und der Ihre Diagnose bestétigt hat.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt zeigt Ihnen,
wie man Skytrofa anwendet.

Skytrofa wird als Injektion unter die Haut (subkutan)
verabreicht. Das heil’t, dass es mit einer kurzen Nadel in
das Fettgewebe unter der Haut im Bauch- oder Gesal3-
bereich oder im Oberschenkel gespritzt wird. Es ist wich-
tig, dass die Stelle, an der injiziert wird, jede Woche
gewechselt wird, um Hautsch&den zu vermeiden. Zu
Beginn der Behandlung nennt Ihr Arzt oder das medizini-
sche Fachpersonal Ihnen die richtige Dosis und zeigt
Ihnen, wie man injiziert.

Empfohlene Dosis

Ihr Arzt ermittelt die Dosis von Skytrofa anhand lhres
Kdrpergewichts in Kilogramm. Da Lonapegsomatropin im
K&rper in Somatropin umgewandelt wird, werden die
Dosen von Skytrofa als die Menge an Somatropin ange-
geben, die daraus entsteht. Die empfohlene Dosis Skyt-
rofa betragt einmal wochentlich 0,24 mg Somatropin pro
Kilogramm Kd&rpergewicht.

Wenn Sie zuvor tagliche Dosen von Somatropin ange-
wendet haben, wird Ihr Arzt Sie anweisen, mindestens 8
Stunden zwischen der letzten téglichen Somatropin-
Dosis und der ersten Dosis Skytrofa zu warten. Die
empfohlene Dosis kann entsprechend der vorhergehen-
den taglichen Somatropin-Dosis reduziert werden.

Wann ist Skytrofa anzuwenden?

Die miissen Skytrofa einmal pro Woche immer am selben
Wochentag injizieren. Die Uhrzeit ist dabei unerheblich.
Wenn nétig, kénnen Sie den Wochentag lhrer wéchent-
lichen Injektion &ndern. Skytrofa kann 2 Tage vor oder 2
Tage nach dem urspriinglich geplanten Tag verabreicht
werden. Zwischen der letzten Dosis am urspriinglichen
Wochentag und der ersten Dosis am neuen Wochentag
miissen mindestens 5 Tage liegen. Nach der Auswahl
eines neuen Injektionstages verabreichen Sie sich jede
Woche an diesem Tag lhre Injektion. Fragen Sie lhren
Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, wie das geht.

Vorbereitung und Verabreichung

Lesen Sie die ,Gebrauchsanleitung“ am Ende dieser
Packungsbeilage, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

Skytrofa liegt in einer Patrone mit zwei Kammern vor: eine
mit dem pulverférmigen Arzneimittel und eine mit dem
flissigen Losungsmittel. Bei der Injektion missen die
mitgelieferten Nadeln verwendet werden und auRerdem
ein Skytrofa Auto-Injector. Der Skytrofa Auto-Injector wird
separat geliefert.

Das Pulver und das Lésungsmittel werden im Skytrofa
Auto-Injector miteinander zur Injektionslésung gemischt.
Nach dem Mischen ist die Lésung gebrauchsfertig und
das Arzneimittel kann mit dem Skytrofa Auto-Injector
unter die Haut gespritzt werden.

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung, die dem Skytrofa
Auto-Injector beiliegt.

Wenn Sie oder lhr Kind eine gréRere Menge ange-
wendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Skytrofa injiziert haben, als Sie sollten,
fragen Sie lhren Arzt um Rat. Wenn Sie zu viel Skytrofa
injizieren, kann Ihr Blutzuckerspiegel auf einen zu niedri-
gen Wert sinken und nachfolgend zu hoch ansteigen. Eine
langerfristige Uberdosierung kann UnregelméaRigkeiten
im Wachstum hervorrufen.

Wenn Sie oder lhr Kind die Anwendung von Skytrofa
vergessen haben

Wenn Sie lhre wdchentliche Dosis vergessen haben und
dies 1 oder 2 Tage spater bemerken: Holen Sie die Dosis
heute nach und spritzen Sie die nachste Dosis am Ubli-
chen Tag in der ndchsten Woche. Wenn der Zeitpunkt
schon 3 oder mehr Tage her ist: Uberspringen Sie die
ausgelassene Dosis und fahren Sie mit den geplanten
Injektionen ab dem n&chsten Ublichen Tag fort. Zwischen
zwei Injektionen missen mindestens 5 Tage liegen.
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Wenn Sie oder lhr Kind die Anwendung von Skytrofa
abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Skytrofa nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt ab. Wenn Sie die Anwendung
von Skytrofa zu friih einstellen, kann sich lhr Wachstum
verlangsamen und Sie erreichen méglicherweise nicht die
endgultige KérpergroRRe, die Sie mit einer vollstandigen
Behandlung hétten erreichen kénnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kbnnen mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)
— Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Verminderte Konzentrationen des Hormons Thyroxin
in Blutuntersuchungen (sekundare Hypothyreose)

— Gelenkschmerzen (Arthralgie)

— Reaktionen an der Injektionsstelle. Die Haut um die
Injektionsstelle kann uneben oder knotig werden, aber
dies sollte vermeidbar sein, wenn Sie jedes Mal an
einer anderen Stelle injizieren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (k6nnen bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

— Plétzliche schwerwiegende allergische Reaktionen
einschliel3lich Angioddem (schnelles Anschwellen der
Schleimh&ute oder der Haut, das in Gesicht, Mund,
Zunge, am Bauch oder an Armen und Beinen auftreten
kann)

— Abnahme der Konzentrationen des Hormons Kortisol
in Blutuntersuchungen

— Gelenksteifheit (Arthritis)

— Seitwartsverkrimmung der Wirbelsaule (Skoliose)

— Wachstumsschmerzen

— Brustvergréferung bei mannlichen Patienten

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei der
Anwendung anderer Arzneimittel beobachtet, die
Wachstumshormon enthalten.

— Krebs des Bluts und Knochenmarks (Leukamie)
— Diabetes mellitus Typ 2

— Erhoéhter Druck der Flissigkeit, die das Gehirn umgibt
(mit Symptomen wie starken Kopfschmerzen, Sehsto-
rungen und Erbrechen)

— Taubes Gefiihl/Kribbeln

— Muskelschmerzen

— Schwellung der Unterschenkel und FiiRe und/oder
Arme und Hénde

— Schwellung des Gesichts

— Ausschlag

— Jucken

— Quaddeln

Wenn Sie schwere Nebenwirkungen entwickeln, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Skytrofa aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,verw.bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. In
der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Skytrofa kann fur langstens 6 Monate aus dem Kuahl-
schrank genommen und bei Temperaturen bis zu 30 °C
aufbewahrt werden. Wéhrend dieser 6 Monate kann
dieses Arzneimittel wieder in die Kuhlung (2 °C — 8 °C)
gelegt werden. Notieren Sie auf dem Umkarton das
Datum, an dem Skytrofa zum ersten Mal aus dem Kuhl-
schrank genommen wurde. Entsorgen Sie dieses
Arzneimittel 6 Monate nachdem es zum ersten Mal
aulierhalb des Kihischranks gelagert wurde.

Das Pulver ist weil bis weif3lich und das Lésungsmittel ist
eine klare, farblose Flussigkeit.

Die gemischte Losung ist farblos und klar. Die Lésung
kann gelegentlich Luftblasen enthalten, das ist in
Ordnung. Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
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wenn Sie sichtbare Partikel in der gemischten Lésung
bemerken.

Injizieren Sie das Arzneimittel unmittelbar nachdem das
Pulver und das Lésungsmittel im Skytrofa Auto-Injector
miteinander gemischt wurden. Wenn Sie die gemischte
L&sung nicht sofort anwenden kdnnen, muss sie inner-
halb von 4 Stunden verwendet werden.

Wenn eine Patrone und eine Nadel einmal verwendet
wurden, missen sie sorgfaltig in einem geeigneten
Behaltnis entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Skytrofa enthilt
Der Wirkstoff ist Lonapegsomatropin.
Es gibt Patronen in 9 verschiedenen Stérken:

Skytrofa 3mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthalt 3mg Somatropin (ent-
sprechend 8,6 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,279 ml Lésungsmittel (Flissigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung

einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthalt 3,6 mg Somatropin
(entsprechend 10,3 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,329 ml Lésungsmittel (Flissigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung

einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 4,3 mg Somatropin
(entsprechend 12,3 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,388 ml Lésungsmittel (Flissigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg Pulver und L6sungsmittel zur Herstellung

einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 5,2 mg Somatropin
(entsprechend 14,8 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,464 ml Lésungsmittel (Flussigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung

einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 6,3 mg Somatropin
(entsprechend 18 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,285 ml Lésungsmittel (Flussigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 7,6 mg Somatropin
(entsprechend 21,7 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,338 ml Lésungsmittel (Flussigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthalt 9,1 mg Somatropin
(entsprechend 25,9 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,4 ml Lésungsmittel (Flissigkeit). Nach dem Mischen
betrégt die Somatropin-Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung (Injektion) in einer Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthalt 11 mg Somatropin
(entsprechend 31,4 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und
0,479 ml Lésungsmittel (Flussigkeit). Nach dem Mischen
betragt die Somatropin-Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg Pulver und Lésungsmittel zur

Herstellung einer Injektionsldsung (Injektion) in einer

Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthalt 13,3 mg Somatropin

(entsprechend 37,9 mg Lonapegsomatropin [Pulver]) und

0,574 ml Lésungsmittel (Flussigkeit). Nach dem Mischen

betragt die Somatropin-Konzentration 22 mg/ml.

— Die sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels (fur
alle Stérken) sind:

Pulver: Bernsteinsaure, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.),
Trometamol

Lésungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke
Wie Skytrofa aussieht und Inhalt der Packung

Skytrofa besteht aus einem Pulver, aus dem zusammen
mit einem L&sungsmittel eine Injektionslésung hergestellt
wird. Diese beiden Komponenten sind in zwei Kammern
einer Patrone enthalten.

Das Pulver ist weil bis weifdlich und das Lésungsmittel ist
eine klare, farblose Flussigkeit. Nachdem das Pulver und
das Lésungsmittel zur Injektionslésung gemischt wurden,
ist die Lésung farblos und klar.

Jede Packung Skytrofa enthéalt 4 Einzeldosis-Zweikam-
merpatronen, die in Einzelblisterpackungen verpackt
sind, und 6 Einweginjektionsnadeln (also zwei Ersatz-
nadeln). Jede Patrone tragt ein spezielles Etikett mit
einem Farbcode, der aus zweifarbigen Balken besteht.
Diese werden vom Skytrofa Auto-Injector abgelesen, der
daraus die richtigen Mischungseinstellungen ableitet. Die
Stérken kénnen anhand von unterschiedlichen farblichen
Kennzeichnungen auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckungsfolie auseinandergehalten werden.
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Skytrofa® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Patrone

Die Starke Ihres Arzneimittels Skytrofa ist an der farbli-
chen Kennzeichnung auf dem Umkarton und der Blister-
packung erkennbar:

Erkennungsfarbe |Starke Zweifarbiges Eti-
fiir die Starke auf kett der Patrone
Umkarton/Blister- (unten/oben)
packung

Helles Apricot 3mg gelb/grin

Cyan 3,6mg gelb/cyan
Dunkelgrau 4,3mg gelb/pink

Gelb 5,2mg grin/pink
Orange 6,3mg cyan/gelb
Dunkellila 7,6mg cyan/pink
Goldbraun 9,1'mg pink/gelb
Dunkelblau 11mg pink/grin
Dunkelrot 13,3mg pink/cyan

Skytrofa ist fr die Anwendung zusammen mit den beilie-
genden Injektionsnadeln und dem Skytrofa Auto-Injector
ausgelegt. Der Skytrofa Auto-Injector ist nicht in dieser
Packung enthalten und wird separat geliefert. Die
Gebrauchsanleitung fur den Skytrofa Auto-Injector liegt
der Schachtel des Skytrofa Auto-Injector bei.

Pharmazeutischer Unternehmer

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénemark

Hersteller

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danemark

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2023

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Gebrauchsanleitung
Diese Anleitung ist eine Hilfestellung fur das Vorbereiten,
Mischen und Injizieren lhres Arzneimittels Skytrofa.

Diese Anleitung gliedert sich in 5 Phasen

Uberblick tiber die Teile des Arzneimittels fiir Sie oder lhr
Kind

Vorbereiten des Arzneimittels fiir Sie oder lhr Kind
Mischen des Arzneimittels fiir Sie oder lhr Kind
Injizieren des Arzneimittels fiir Sie oder Ihr Kind

Nach der Injektion des Arzneimittels fiir Sie oder lhr Kind

Wenn Sie oder lhr Kind zu irgendeinem Zeitpunkt Hilfe
brauchen, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Was sollten Sie beachten, bevor Sie anfangen?

— Beachten Sie stets die Packungsbeilage.

— Waschen und trocknen Sie jedes Mal lhre Hande.

— Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Patrone.

— Verwenden Sie fiir jede Injektion eine neue Nadel. Die
Nadeln diurfen nicht wiederverwendet werden.

— Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach
dem Verfalldatum, das auf dem Umkarton und auf der
Verpackung der Patrone nach ,verw.bis“angegeben ist
und nicht mehr nach dem Ablauf von 6 Monaten,
nachdem das Arzneimittel zum ersten Mal aus der
Kahlung genommen wurde (je nachdem, was friiher
ist).

— Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie
bemerken, dass es sichtbare Partikel enthalt.

— Die Patrone und die Nadel sind fur den einmaligen
Gebrauch und ausschlieBlich fur die Verwendung mit
dem Skytrofa Auto-Injector (nachfolgend: Autoinjektor)
bestimmt.

Uberblick iiber die Teile des Arzneimittels Skytrofa fiir Sie
oder lhr Kind

Skytrofa besteht aus Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslésung in einer Patrone. Jede
Packung enthélt 4 Einzeldosis-Patronen und 6
Einweginjektionsnadeln. Ihre Patrone enthélt das

pulverférmige Arzneimittel und das Lésungsmittel, mit
dem es gemischt werden soll.

Zweikammerpatrone

Losungsmittel

[/
‘W

Injektionsnadel y
5 - Ny’

L

Fir die Injektionen bendtigen Sie aulRerdem den Skytrofa
Auto-Injector. Dieser ist nicht in der Packung mit Skytrofa
enthalten, sondern wird in einer separaten Schachtel
geliefert. Lesen Sie auch die Gebrauchsanleitung, die
dem Skytrofa Auto-Injector beiliegt.

|Vorbereiten des Arzneimittels fiir Sie oder Ihr Kind |

Wenn Sie das Arzneimittel im Kihischrank aufbewahren,
nehmen Sie es 15 Minuten vor der Verwendung heraus.
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1. Patrone und Nadel priifen und verschrauben

3. Patrone einsetzen

— Entnehmen Sie eine
Einzelpackung mit der
Patrone.

— Prufen Sie das Verfallda-
tum und die Dosisstarke
auf der Verpackung der
Patrone.

— Verwenden Sie das Arznei-
mittel nicht, wenn das nach
Lverw.bis“ angegebene
Verfalldatum tberschritten
ist.

Stiirke

Verfalldatum

— Offnen Sie die Verpackung
der Patrone nur bis zum
roten STOP-Zeichen.
Dadurch verbleibt der
orangefarbige Einsatz in
der Packung der Patrone.
Um den Stopfen der
Patrone wahrend des
Transports in Position zu
halten, ist an der Patrone in
der Blisterpackung ein
orangefarbiger Einsatz
angebracht.

— Heben Sie die Patrone aus
der Packung.

’,
-u
Diesen Teil ut
nicht abziehen .

— Wenn der orangefarbige
Einsatz noch auf der
Patrone sitzt, ziehen Sie
ihn in gerader Richtung ab
und entsorgen Sie ihn.

— Nehmen Sie eine neue
Nadel aus der Packung.
Wenn das Schutzpapier
nicht vollsténdig dicht sitzt
oder beschéadigt ist,
verwenden Sie die Nadel
nicht.

— Ziehen Sie das Schutzpa-
pier ab.

> 4

e

SN

— Schrauben Sie die Nadel
im Uhrzeigersinn sicher auf
die Patrone auf, bis sie fest
sitzt.

— Entfernen Sie nicht die
Kunststoffkappe tber der
Nadel.

S
(A

TH &

2. Autoinjektor einschalten

— Drucken Sie einmal auf die
grune Taste am Autoinjek-
tor.

— Es ertdnen 2 laute Piep-
téne,
das Batteriesymbol o
leuchtet auf und die griine
Hulse beginnt zu blinken.

— Setzen Sie die Patrone in
die blinkende griine Hulse
ein.

— Lassen Sie die Patrone
einrasten. Die griine Hilse
hért auf zu blinken,
das griine Mischsymbol ©
leuchtet auf
und das Batteriesymbol
geht aus.

— Nach dem Einrasten der
Patrone lassen Sie die
Patrone los.

[Mischen des Arzneimittels fiir Sie oder lhr Kind

4. Mischen abwarten

— Warten Sie 4 bis 8 Minuten,
wahrend der Autoinjektor
Ihr Arzneimittel mischt.

— Die Fortschrittsanzeige
leuchtet nach und nach auf.

— Warten Sie, bis 2 laute
Piepténe zu héren sind und
die gesamte Fortschritts-
anzeige zu blinken beginnt.

warten

1 4 bis 8 Minuten 1

L

5. Autoinjektor mehrmals umdrehen

— Drehen Sie den Autoin-
jektor mehrmals um.
Wenn Sie ihn richtig
umdrehen, ertdnt ein Tick-
gerausch.

— Drehen Sie 5- bis 10-Mal,
bis Sie 2 laute Pieptone
héren und die Fort-
schrittsanzeige mit
Ausnahme des obersten
Teils aufleuchtet.
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Skytrofa® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Patrone

6. Mischvorgang abschlieRen

— Lassen Sie den Autoinjek-
tor aufrecht stehen, bis Sie
2 laute Pieptone héren und
die gesamte Fortschritts-
anzeige aufleuchtet.

— Ziehen Sie die Nadelkappe
ab.

— Nicht drehen.

— Heben Sie die Nadelkappe
auf.

(Das griine Augensymbol @

leuchtet auf.)

[Injizieren des Arzneimittels fiir Sie oder Ihr Kind

7. Gemischte Losung priifen

— Halten Sie die griine Hilse
10 bis 15 Sekunden auf die
Injektionsstelle gedriickt,
bis Sie 2 laute Piepténe
héren. (Die griine Hulse
blinkt zweimal und das
grine Hakchensymbol
leuchtet auf.)

v

— Heben Sie den Autoinjektor
von der Haut ab und warten
Sie, bis 2 laute Pieptone zu
héren sind. (Die griine
Hulse beginnt zu blinken.)

— Die L6sung istin Ordnung,
wenn sie farblos und klar ist
(einige Luftblasen sind in
Ordnung).

— Die Lésung nicht verwen-
den, wenn sie sichtbare
Partikel enthalt. Bei sicht-
baren Partikeln driicken
Sie 3 Sekunden lang die
grune Taste und entneh-
men Sie die Patrone.

0.

[Nach der Injektion des Arzneimittels fiir Sie oder Ihr Kind |

10. Patrone entfernen

8. Injektion vorbereiten

— Driicken Sie die Nadel-
kappe in die blinkende
grine Hulse.

— Wabhlen Sie die Injektions-
stelle aus: Bauch, Ober-
schenkel oder Gesal.
Wechseln Sie die Injek-
tionsstelle wochentlich.

Bauch, Oberschenkeal

TR

Gaesil

&
|
— Driicken Sie die Nadel-
kappe abwarts, um die
Patrone auszuklinken. »
st
rA\

— Waschen und trocknen Sie
lhre Hande.

— Reinigen Sie die Injek-
tionsstelle mit einem Alko-
holtupfer.

— Nicht durch Kleidung hin-
durch injizieren.

— Entfernen Sie die
gebrauchte Patrone.

9. Arzneimittel injizieren
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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Skytrofa® Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Patrone

11. Patrone und Nadel entsorgen

— Prufen Sie, ob die Patrone
leer ist. Verwenden Sie den
Autoinjektor nicht mehr,

L
wenn sich nach der Injek- l
tion noch Arzneimittel in der
Patrone befindet.

— Entsorgen Sie die
gebrauchte Patrone und
die Nadel sicher gemafn
den Anweisungen lhres
Apothekers.

— Werfen Sie sie nicht in den
normalen Haushaltsabfall.

Sind fiir lhre wochentliche Dosis 2 Patronen erforderlich?

— Dann wiederholen Sie fiir die zweite Injektion Schritt 1 bis 11
mit einer neuen Patrone und einer neuen Nadel.

12. Autoinjektor aufbewahren

— Bringen Sie die Schutzhille
an und lagern Sie das
Gerét bis zur néchsten
Verwendung bei Raum-
temperatur.

Stand: Januar 2023

10



	1. Was ist Skytrofa und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Skytrofa beachten?
	3. Wie ist Skytrofa anzuwenden?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Skytrofa aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

